
中国输血协会团体标准
医疗机构输血科和血库基本要求

编制说明
一、任务来源

在国家卫生和计划生育委员会法制司委托下，2014 年 6

月，北京医院承担了《医疗机构输血科（血库）基本要求》

的编制任务。该项目编号为：20141603。2018 年 8 月受中国

输血协会临床输血管理学专业委员会委托承担《医疗机构输

血科和血库基本要求》的编制任务，项目编号为 P2018-014。

主要参与人员及承担的工作如下：

编制人员 姓名 所在单位 承担工作

项目

负责人
宫济武 北京医院

标准总体规划、框架

设计，制定编写要求

及最终审定工作

主要

参加

人员

柴庆波 北京大学第一医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

白连军 中国医学科学院北京协和医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

赵国华 中国医学科学院北京肿瘤医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

李淑萍 首都医科大学附属同仁医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

曹旭梅 北京华信医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

曹晓明 航天中心医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

纪宏文
中国医学科学院阜外心血管病

医院

资料分析、课题研

究、审议与修订

曹永彤 中日友好医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

李志强
上海交通大学附属第六人民医

院

资料分析、课题研

究、审议与修订



秦 莉 四川大学华西医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

刘凤华 哈尔滨医科大学附属第一医院
资料分析、课题研

究、审议与修订

二、背景和意义

我国输血医学发展起步并不晚( 始于 20 世纪早期) ，但长期以

来发展缓慢，与其它医学整体进展有着很大的距离。输血医

学在血液病治疗、器官及骨髓移植、心血管手术、产科 DIC 治

疗及失血性休克等救治中发挥着重要作用。输血医学作为一

门交叉性、实用性医学是与临床医学治疗密切相关的学科，

长期以来因外部因素以及自身专业教育、培训缺乏完整性和

系统性，致使输血医学发展的主要功能定位不清晰，严重制

约了其发展。

2000 年卫生部发布的《临床输血技术规范》要求 “二

级以上医院应设置独立的输血科（血库）” 的管理规定。

因此建立输血科（血库）基本标准是行业标准化、制度化管

理的需要，同时也是医政部门对医疗机构进行检查的标准。

输血科是医疗机构科室的设置中比较年轻的科室，输血

管理应是从“血管到血管”的全过程控制，它涉及的部门、

科室、人员、程序、环节众多，绝不是简单的库存管理概念，

各级医疗机构输血科应是医疗机构科室建设中的重要组成

部分，应与临床医学、药事管理建设具有同等重要的地位。

目前仍有很多输血科隶属于检验科管理，完全照搬检验



管理理念缺乏其自身业务的特色管理，必将埋下极大的管理

隐患，尤其突出的是工作人员紧缺、专业检测设备不完备、

用房面积不足，临床输血专业人才匮乏、专业化、规范化程

度不高，管理制度执行不力等，缺少对临床的监督与指导工

作，易造成医护人员临床输血观念更新滞后，缺乏自身系统

化的培训与教育以及对临床医师建立考核体系和临床合理

用血的长效监督机制。

据相关文献分析临床存在很多不合理用血现象，其实这

正是与医疗机构对输血科定位不高，将输血科参照检验科的

检测方式和库存管理组合模式进行设置与管理的，单纯强调

临床治疗的工作量，未建立与临床、供血方建立行之有效的

沟通机制，尚未建立供血方、输血科与临床用血一体化的质

量管理体系等一系列问题。

综上所述，输血科（血库）的基本建设不仅直接影响着

临床医学的发展、医院整体医疗工作，更与患者的安危、医

院的医疗质量等密切相关，保证临床科学、安全合理、有效

用血是输血科建设的持续发展方向。因此《医疗机构输血科

和血库基本要求》对医疗机构输血科建设基本规范而言有着

相当重要的意义。

三、标准制订过程

2015 年 4 月在项目负责单位项目主要负责人卫生

部北京医院输血科宫济武主任组织下，成立了以北京市临床



输血质量控制与改进中心专家组成员为主要起草的编制小

组，制订了编写计划。由专人负责检索全国各省市及地区现

行的“输血科和血库基本规范或要求”。并进行整理汇总，

由宫济武主任确定了全国医疗机构输血科（血库）基本要求

的框架，以《北京市输血科血库基本标准建设》最新版为主

线，参考全国各省、市及地区要求形成初稿并汇总整理后，

经编制小组通过反复多次研讨与不断完善、修改，最终形成

初稿，并以电子邮件形式将完成的初稿发至专家组成员进行

初稿审定。编制小组在 2015 年 6 月在北京召开该标准编写

专家讨论会。对标准的相关主体框架、标准涵盖内容以及相

关表述形式进行了讨论、确认与审议工作。形成了一审稿的

修改意见，并决定将修改稿发给全国部分输血质控中心进行

讨论并征求意见。收到回复意见的省份有：河南省、山东省、

江西省及浙江省。

编写组在总结、吸取了全国各省市及地区现行的“输血

科和血库基本规范或要求”的基础上，充分参考、采纳了各

地输血质控中心及行业资深专家的意见，结合我国输血科和

血库实际情况形成了《医疗机构输血科血库基本要求》。

具体工作情况如下：

2015 年 4 月为落实标准的修订工作任务，筹备编制标准

工作方案、任务分配以及编写计划方案等准备工作；

2015 年 5 月北京医院输血科负责起草以《北京市输血科



血库基本标准建设》最新版为主线，参考全国各省、市及地

区要求形成初稿并汇总整理后，发编制小组专家成员进行审

议、修改。

2015 年 6 月 15 日首次召开起草、编制小组专家会议，

对标准的相关主体框架、标准涵盖内容以及相关表述形式进

行了讨论、确认与审议工作。形成了一审稿的修改意见，并

决定将修改稿发给全国部分输血质控中心进行讨论并征求

意见。

2015 年 6 月-7 月收集、汇总全国各省、市及地区对一

审稿件的修改意见。

2015年 7月 14日至 7月 16日召开编写小组全体专家会

议，会议研讨了编写过程中各方的编写意见，确立了标准的

主框架，并进一步完善标准草案，确认了二审稿的修改意见。

2015 年 8 月 28 日在京召开北京市专家征询意见会议，

向受邀专家征询意见并与起草编写专家进行沟通与交流。结

合各方专家意见对修改稿进行细致审稿与梳理，最终确定

《医疗机构输血科（血库）基本要求》征询意见稿。决定将

此稿件发给全体编制专家征询稿件修辞、用语等方面的修改

意见。

2015 年 9 月至 10 月汇总全体编制专家对《医疗机构输

血科（血库）基本要求》修改意见，完成上报稿。

2015 年 10 月至 2015 年 11 月编写编制说明，筹备相关



上报材料，发布征求意见函。

2015 年 12 月完成修改稿件并上交血液专业委员会。

2016年4月经第七届国家卫生标准委员会血液标准专业

委员会第三次全体会议和第七届国家卫生标准委员会血液

标准专业委员会标准审核会议审查通过。与会专家对本标准

编写内容予以肯定，同时提出 33 条反馈意见。项目组查找

相关标准，采纳其中 18 条意见，对未采纳的意见与相关专

家进行了沟通，并依据相关标准与法规回复意见，并于 2016

年 11 月形成标准报批稿。报批材料，经报原国家卫生计生

委医政医管局审核，复函建议将有关内容纳入规范性文件进

行发布；国家卫生计生委法制司则已对相关卫生标准计划项

目予以终止。2018 年 6 月项目组向中国输血协会临床输血管

理学专业委员会提交快速立项申请书。2018 年 7 月 27 日，

血质委第一次全委会对提交的立项申请书和相关材料予以

审定，一致认为其符合《中国输血协会团体标准立项、评审、

发布的工作程序》快速立项要求，同意此项申报标准快速立

项。中国输血协会临床输血管理学专业委员会发布立项通

告。

项目组主要收集和参考的标准如下：

1.中华人民共和国《献血法》

2.《医疗机构管理条例》

3.《医疗机构临床用血管理办法（85 号部长令）》



4.《临床输血技术规范》

5.《血站质量管理规范》

6.《血站实验室质量管理规范》

7.《医疗机构消毒技术规范》WS/T 367

8.《医院消毒卫生标准》GB 15982

9.《实验室生物安全通用要求》GB 19489

10.《血液储存要求》WS 399

11.《血液运输要求》WS/T 400

四、标准制订原则

1. 满足业务开展需求、保障安全输血的原则

本标准按照我国相关法律法规所规定的输血科或血库

应承担的主要职责及应开展的业务范围，明确了组织与管

理、功能与任务、设置与要求、业务管理、质量管理等要求，

并在规范性附录中对应配备的仪器设备进行了规范要求，切

实从保障安全输血为原则制定了基本要求。

2. 调研国内各地输血科或血库的现状，参考已出台的地方规

范或标准, 结合我国实际国情原则

本标准在起草编制时，以《北京市输血科血库基本标准

建设》最新版为主线，参考全国各省、市及地区要求形成初

稿并汇总整理后，经编制小组通过反复多次研讨与不断完

善、修改，最终形成初审稿。同时充分考虑到我国国情和现

有存在的科室建设水平，特别是经济欠发达地区的情况，因



此在起草形成初审稿后，发给全国部分已成立输血质控中心

的省份，要求各地中心组织专家对初审稿进行讨论并征求意

见。最终收到回复意见的省份有：河南省、山东省、江西省

及浙江省。同时在征询意见阶段广泛收集各方输血专业专家

的意见。编制小组成员由具有丰富经验的且来自全国各地多

个医疗机构的输血资深专家负责资料分析、标准审议与修

订，最终形成了结合我国各地实际情况原则基础上的《医疗

机构输血科血库基本要求》。

3. 与现有相关标准协调的原则

本标准在制订时，因涉及输血专业医学用语的规范性，

对专业用语进行定义与描述，但同时充分考虑到与 WS/T

203-2001《输血医学常用术语》的统一一致性，因此在其已

经定义的用语均未重新进行描述，避免了不必要的冲突和歧

义。 同时参照并满足了我国现行的《医疗机构消毒技术规

范（WS/T 367）》、 《医院消毒卫生标准（GB 15982）》、

《实验室生物安全通用要求（GB 19489）》、《血液储存要

求（WS 399）》及《血液运输要求（WS/T 400）》的内容。

4. 输血行业持续发展性及可行性原则

本标准始终坚持按照我国各地现有技术水平可以完成

的原则下进行编制，即使在经济欠发达地区科室建设可能还

有差距，但从血液保护、临床输血安全以及以患者为中心充

分考量下，仍坚持对必要的仪器设备进行配备要求，同时也



考虑到输血医学的持续发展性，进行前瞻性规划是十分必要

的也是行业发展必然。

五、本标准与其他法律和标准的关系

《医疗机构输血科血库基本要求》将成为国内首部输血

行业科室建设的基本规范和要求，本标准是根据《中华人民

共和国献血法》、《医疗机构管理条例》、《医疗机构临床

用血管理办法（85 号部长令）》和《临床输血技术规范》，

参照《血站质量管理规范》和《血站实验室质量管理规范》，

在总结、吸取了全国各省市及地区现行的“输血科和血库基

本规范或要求”的基础上，充分参考、采纳了各地输血质控

中心及行业资深专家的意见，紧密联系与结合实际工作需要

相结合而制定的。制定《医疗机构输血科（血库）基本要求》

是输血科（血库）执业必须达到的标准，是对输血科（血库）

检查评价的基本依据。本标准实施后，其将作为医疗机构输

血科或血库科室建设的基本指导标准。

《医疗机构输血科（血库）基本要求》的制定未参考国

外相关法律、法规及标准。

六、主要制订的技术指标说明

(一) 术语和定义

1. 本 标 准 鉴 于 中 华 人 民 共 和 国 卫 生 行 业 标 准

WS/T203—2001《输血医学常用术语》中已明确给出的相

关定义均不在重复定义；



2. 本标准对未在 WS/T203—2001 标准中列出的术语和定

义由参与编制和征求意见专家进行充分论证后给予定义。

(二) 组织与管理

1. 主要内容：定期接受卫生行政部门用血资质的审核、

输血科或血库按照医疗机构临床用血管理委员会制定的

输血管理制度开展工作、输血科主任或血库负责人为科室

质量第一责任人、输血科应设立质量管理小组并设质量主

管确保质量管理体系能有效运行。

2. 制定依据：依照《医疗机构临床用血管理办法（85 号

部长令）》中总则和组织与职责中要求进行制定。

(三) 功能与任务

1. 主要内容：输血科或血库在临床用血管理委员会和医

务部门的领导下负责临床用血日常管理工作、须建立临床

用血质量管理体系，质量管理体系文件应涵盖用血全过

程、应确定常规储血量和安全储血量、输血科或血库的血

液库存管理包括用血计划制定，血液预订、血液入库、血

液储存、血液发放及血液预警和调控等，应确保血液信息

的溯源性、须加强输血相容性检测实验室质量控制和管

理，开展室内质量控制，参加省级以上室间质量评价、负

责参与推动以促进患者转归为目的的临床安全有效输血

相关新技术、参与临床用血不良事件的调查、参与输血治

疗会诊，指导临床合理用血。开展血液治疗相关新技术、



临床输血教学、培训和科研工作。

2. 制定依据：依照《中华人民共和国献血法》和《医疗

机构临床用血管理办法（85 号部长令）》中组织与职责

中要求进行制定。

(四) 设置与要求

1. 主要内容：对房屋设施与卫生学要求、人力资源配置

及要求以及仪器设备提出规范设置要求。

2. 制定依据：依照《中华人民共和国献血法》、《临床

输血技术规范》、《医疗机构临床用血管理办法（85 号

部长令）》、《医疗机构消毒技术规范（WS/T 367）》、

《医院消毒卫生标准（GB 15982）》、 《实验室生物安

全通用要求（GB 19489）》、《血液储存要求（WS 399）》、

《血液运输要求（WS/T 400）》以及全国各省市、地区台

的《输血科或血库建设标准或规范》所规定的要求等内容

综合筛选制定。

(五) 业务管理

3. 主要内容：应建立用血管理和实验室检测标准技术规

程，确保相关要素（人员、设备、物料、方法、环境及信

息）涵盖业务工作的全过程，至少包括：建立血液管理程

序、建立实验室管理程序、临床用血管理程序以及建立临

床用血不良事件管理程序；输血科开展的业务范围应包

括，但不限于：输血相关检测、输血相关治疗、血液成分



合理使用的监测评价等工作。

4. 制定依据：依照《中华人民共和国献血法》、《临床

输血技术规范》、《医疗机构临床用血管理办法（85 号

部长令）》以及全国各省市、地区台的《输血科或血库建

设标准或规范》所规定的要求等内容综合筛选制定。

(六) 质量管理

1. 主要内容：输血科或血库应建立质量管理体系文件，

制定相关的质量手册、程序文件、标准操作规程和记录，

文件应覆盖整个工作过程，保证临床用血质量管理工作的

持续改进、制定临床用血科室、输血科或血库人员培训管

理制度，落实培训计划并做好培训记录、输血相关记录以

及实施输血管理信息系统等内容要求。

2. 制定依据：依照《中华人民共和国献血法》、《临床

输血技术规范》、《医疗机构临床用血管理办法（85 号

部长令）》以及全国各省市、地区台的《输血科或血库建

设标准或规范》所规定的要求等内容综合筛选制定。

《医疗机构输血科和血库基本要求》起草小组

二〇一八年十一月八日


